GASTROFTAL®

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
COMPRIMIDO MASTIGAVEL
hidroxido aluminio 178,0 mg/comp.
hidroxido magnésio 185,0 mg/comp.
carbonato de calcio 230,0 mg/comp.



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Gastroftal®
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio, carbonato de calcio

Apresentacao:
Comprimidos mastigaveis de hidroxido de aluminio 178,0 mg + hidroxido de magnésio 185,0 mg + carbonato de calcio
230,0 mg em embalagem com 20 comprimidos mastigaveis no sabor menta.

USO ORAL

USO ADULTO

Composicao:

Cada comprimido mastigavel contém:

hidroxXido de AIUMINIO . ....cccviiiieiiiieiiciee ettt et e et e st e e esaesseessesseessessaeseessesseessesseensesssessensees 178,0 mg
hidroXido de MAGNESIO . ....ecvieeiieiieiiciieie ettt et et et e et estesseesseeseeseesaesseessesseessassaessensenssensesseessesssessessees 185,0 mg
CATDONALO @ CALCIO .. .eeuvieiieeiieiieiiete ettt ettt ettt et e e et e enb et e st e e st e seeseenseessesesneesseesenseenseseensesseensesseansansens 230,0 mg
CXCIPICTIEES (S, vveuverrrereereersereerteatesseesesseasesseeseaseasseaseesseaseessesssansesssensesssensenssenseensensessessesnees 1 comprimido mastigavel

Excipientes: celulose microcristalina, sacarina sddica, acetato de polivinila, estearato de magnésio, ciclamato de sodio,
aroma natural de menta pé com spearmint.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gastroftal® ¢ indicado ao tratamento da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, enjoo,
nausea, vomito, epigastralgia, ma digestdo e queimacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua no alivio da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, enjoo,
nausea, vomito, epigastralgia, ma digestdo e queimacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gastroftal® ¢ contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da formula.
Contraindicado em pacientes com hipofosfatemia (baixa concentragdo de fosforo no sangue), devido a ocorréncia de
deplecdo de fosforo pelos sais de aluminio, em pacientes com insuficiéncia renal severa devido ao risco aumentado de
ocorréncia de hipermagnesemia (alta concentragdo de magnésio no sangue) e com hipercalcemia (alta concentracdo de
calcio no sangue).

A utilizagdo durante a gravidez deve ser realizada sob orientagdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, a via de administra¢do, e a dura¢do do
tratamento.

O uso de antidcidos contendo magnésio em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada somente deve ser efetuado
quando estritamente necessario e sob supervisdo médica devido ao risco aumentado de ocorréncia de hipermagnesemia
(alta da concentrac¢do de magnésio no sangue).

A enfermidade metabolica do osso que se observa habitualmente nos ancidos pode agravar-se pela deplecdo de fosforo,
pela hipercalciuria (alta da excreg@o de célcio pela urina) e pela inibigdo da absorgdo intestinal de flior produzidas pelo
uso cronico de antiacidos que contém aluminio.

O uso prolongado e em doses elevadas de antiacidos contendo aluminio em pacientes com dieta deficiente em fosfatos
podera acarretar hipofosfatemia (baixa concentragao de fosforo no sangue).

Pacientes com insuficiéncia renal cronica poderdo apresentar hiperaluminemia (alta concentragdo de aluminio no sangue).
Os testes de secre¢do gastrica acida (acloridria) sofrem interferéncia devido ao antagonismo dos efeitos da pentagastrina
ou histamina. Com o uso prolongado, as concentragdes sanguineas de célcio e gastrina estdo aumentadas e as de fosfato
e potassio podem estar diminuidas. O pH sanguineo urindrio pode aumentar.

A absorc¢do de alguns medicamentos pode ser alterada com a ingestdo concomitante de antiacidos. Portanto, a ingestdo
de tetraciclinas, sais de ferro, clorpromazina, levodopa, isoniazida, digoxina, antagonistas H2, indometacina,
nitrofurantoina, e dicumarol deve ser feita de 1 a 2 horas apos o uso de antiacidos.

Quinidina: o uso concomitante com antiacidos pode elevar os niveis plasmaticos com possivel efeito toxico se a urina
tornar-se alcalina durante o tratamento com o antiacido.

Sais de Ferro: s@o convertidos em 6xidos de ferro poliméricos pouco absorviveis.

Todos os antiacidos reduzem a absorc¢do do cetoconazol (aumento do pH gastrintestinal).



Todos os antiacidos diminuem as excregdes renais de mecamilamina ¢ da metenamina (alcalinizag@o da urina).
Todos os antiacidos diminuem a absorggo gastrintestinal das tetraciclinas: defasar suas absor¢des em 3 a 4 horas.
Evitar a administracdo de outros medicamentos durante uma a duas horas apds o uso do antiacido.

Uso em idosos e outros grupos de risco:
A utilizagdo de Gastroftal® ndo é recomendada para pacientes que possuem Mal de Alzheimer.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Conservar o medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade. Nestas condigdes, o medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade.
Numero de lote e datas de fabricacgfo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Gastroftal® comprimido mastigivel apresenta-se como comprimido circular de cor branca, sabor menta e isento de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mastigar 1 a 2 comprimidos mastigaveis, diariamente, meia a uma hora antes das principais refei¢oes e ao deitar. Nao
ultrapassar a dose maxima de 10 comprimidos mastigaveis ao dia. Outros esquemas apropriados podem ser instituidos a
critério médico.

Vocé ndo deve ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento acima do periodo maximo recomendado de
2 semanas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgidao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento de alguma dose, tome-a assim que possivel. Em seguida reajuste os horarios conforme a tltima
dose e seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas. Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Eventualmente, pequenas alteragdes no transito intestinal (constipagdo intestinal e diarreia) poderdo ocorrer com 0 uso
do medicamento, sendo que estas alteragdes desaparecerdo com a simples interrup¢do do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de superdosagem (ingestdo do medicamento em excesso) procure atendimento médico imediatamente. Em
ambiente hospitalar, caso haja auséncia de experiéncia com superdosagem do medicamento, realizar os procedimentos
gerais de lavagem gastrica e tratamento geral de suporte. Doses muito elevadas levam ao efeito laxante.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

IIT - DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1717. 0021
Responsavel Técnico: Dra. Anna K.F. Andrade - CRF/MG: 20.792

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
Rua Texaco, 640 - Jardim Piemonte

CEP: 32.689-322 - Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83  SAC 0800 037 5000



INDUSTRIA BRASILEIRA
Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/06/2021

S



Anexo B

Histoérico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

N2 do
expediente

Nome do assunto

Data do
expediente

N2 do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

13/08/2014

0663991/14-7

10461 — ESPECIFICO —
Inclusdo Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/2012

Ndo se aplica

Ndo se aplica

N3o se aplica

Ndo se aplica

Versdo inicial

VP/VPS

(178 + 185 + 230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 20
(178 + 185 +230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 30
(178 + 185 +230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 500

01/10/2014

0817119/14-0

10454 — ESPECIFICO — Notificacdo
de Alteragdo de Texto de Bula —
RDC 60/2012

Ndo se aplica

Ndo se aplica

N3o se aplica

Ndo se aplica

- Composicao

- 3. Quando ndo
devo usar este
medicamento?

VP/VPS

(178 + 185 + 230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 20
(178 + 185 + 230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 30
(178 + 185 +230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 500

19/08/2019

2010380/19-8

10454 — ESPECIFICO -
Notificagdo de alteragao de texto
de bula — RDC 60/2012

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Alteragdo do
logo

VP/VPS

(178 + 185 + 230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 20
(178 + 185 + 230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 30
(178 + 185 +230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 500




Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

N2 do
expediente

Nome do assunto

Data do
expediente

N2 do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

29/11/2019

3300176169

10454 — ESPECIFICO -
Notificagdo de alteragao de texto
de bula —RDC 60/2012

Ndo se aplica

Ndo se aplica

N3o se aplica

N3o se aplica

N3o se aplica

VP/VPS

(178 + 185 + 230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 20
(178 + 185 +230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 30
(178 + 185 + 230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 500

22/04/2020

1235392/20-2.

10454 — ESPECIFICO -
Notificagdo de alteragao de texto
de bula —RDC 60/2012

N3o se aplica

Ndo se aplica

N3o se aplica

N3o se aplica

N3o se aplica

VP/VPS

(178 + 185 + 230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 20
(178 + 185 +230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 30
(178 + 185 +230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 500

22/05/2020

1610414/20-5

10454 — ESPECIFICO -
Notificacdo de alteracdo de texto
de bula —RDC 60/2012

N3o se aplica

Ndo se aplica

N3o se aplica

N3o se aplica

3. quando ndo
devo usar este
medicamento

VP/VPS

(178 + 185 + 230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 20
(178 + 185 +230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 30
(178 + 185 +230)
MG COM MAST
CT BL AL PLAS
INC X 500




Anexo B

Histoérico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versdes | Apresentagoe
) ] Nome do assunto ) . Assunto - Itens de bula ]

expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | srelacionadas
“ (178 + 185 +230)
Item 6 “COMO DEVO MG COM MAST
10454 — USAR ESTE CT BL AL PLAS

. ESPECIFICO — MEDICAMENTO? ” INC X 20
Gerado no 10454 - ESPECIFICO - N3ao se Notificagao de N3o se Item 7 “O QUE DEVO O a2
21/06/2021 momento do Notificacdo de alteracdo de texto | N&o se aplica . E . VP/VPS | MG COMMAST
. aplica alteracdo de aplica FAZER QUANDO EU ME CTBL AL PLAS

peticionamento de bula—RDC 60/2012 INC X 30
RDC 60/2012 MEDICAMENTO?” MG COM MAST
CT BL AL PLAS

Alteracdo da razdo social

INC X 500




GASTROFTAL®

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
PO EFERVESCENTE
hidroxido aluminio 35,6 mg/g
hidroxido magnésio 37,0 mg/g
carbonato de calcio 46,0 mg/g



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Gastroftal®
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio, carbonato de calcio

Apresentacio:
Po efervescente em frasco de 100 g de hidréxido de aluminio 35,6 mg/g + hidroxido de magnésio 37,0 mg/g + carbonato
de calcio 46,0 mg/g, nos sabores abacaxi, laranja e natural.

USO ORAL

USO ADULTO

Composicao:

Cada 1 g de p6 efervescente (sabor abacaxi) contém:

hidroXido de AIUMINIO .....iiiiiiiieiiicieieeieee ettt ettt e e et e b e eta e beesaesaeesaesseessesbessaenseassenseeseensenseesseaneas 35,6 mg
hidrOXido de MAGNESIO .....eecvieeiiiiieiiiieie ettt ettt et e st e et e teeaesbeesbesbeessaseessesseesseeseessesssessesssesseessenseessanseessensennns 37,0 mg
CATDONALO A€ CALCIO ...vienieiieiieiie ettt ettt ettt et et e et e et e st esbe s st ense st eense s eenseeseensesaeessenseansenseensenseensanseansenseanns 46,0 mg
CXCIPICTIEES (S, vvevvervrenrerseaterteeseestessesseesesseesseasseseassanseassaseassasssansesstansesseensesseensesssensanseansesseansesssensesnsensesssensenseensensennes lg

Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, aroma natural de abacaxi com aspartame, sacarina sddica ¢ povidona.

Cada 1 g de p6 efervescente (sabor laranja) contém:

hidroxido de AIUMINIO .. ...ooeiiiiiee ettt ettt ettt e s et et eseeene e beese e teene et e eneenseeneenaeenees 35,6 mg
hidroXido A€ MAGNESIO ....e.vieeieiiiieie ettt ettt sttt ettt e et e sttt eb e e bt eb et e b e s e s et e s eneenseneeneeseebeeaeeaeaneanes 37,0 mg
CArDONALO A CAICTO ....inieeiieeie ettt e ettt ettt et et e b en e n e en e e st ebeeeeesem s e s e se et enteneeneeneebeeneaaeenes 46,0 mg
EXCIPICTIEES (.S.]- +veervrerureerueersreerteerteeateessaeaseeseaasseesseeasseesseessseesseeassessssesssessssesssesssesssssansessssessssenssessseenssesssessseesssesnseesssenns lg

Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, aroma natural de laranja com aspartame, sacarina sddica ¢ povidona.

Cada 1 g de p6 efervescente (sabor natural) contém:

hidroxXido de AIUMINIO . ....oiieiieieieeiieieeee ettt ettt et et e et esaeeste s e enaesseensesseessessaensesseanseensenseeneenseenees 35,6 mg
hidroXido de MAGNESIO .....eeevieiiieieeieieie ettt et et e e st este s seesseese e s eesae s st ense et eessesseensesseensesseensensennsenseensensennes 37,0 mg
CATDONALO A CAICIO ..vvivieiiieiieie ettt ettt st e e et e e e s et e e st et e eas e st ensesseensessenseeseanseessenseensesseensensesnsensean 46,0mg
T (01 01 5311« R0 o TSRS RRSRt lg

Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, sacarina sodica e povidona.
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gastroftal® ¢ indicado ao tratamento da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, enjoo,
nausea, vomito, epigastralgia, ma digestdo e queimacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua no alivio da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estomago, dispepsia, enjoo,
nausea, vOmito, epigastralgia, ma digestdo e queimacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gastroftal® ¢ contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da foérmula.
Contraindicado em pacientes com hipofosfatemia (baixa concentragdo de fosforo no sangue), devido a ocorréncia de
deplecdo de fosforo pelos sais de aluminio, em pacientes com insuficiéncia renal severa devido ao risco aumentado de
ocorréncia de hipermagnesemia (alta concentra¢do de magnésio no sangue) e com hipercalcemia (alta concentragdo de
calcio no sangue).

A utilizagdo durante a gravidez deve ser realizada sob orientagdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, a via de administra¢do, e a dura¢do do
tratamento.

O uso de antiacidos contendo magnésio em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada somente deve ser efetuado
quando estritamente necessario e sob supervisdo médica devido ao risco aumentado de ocorréncia de hipermagnesemia
(alta da concentrag@o de magnésio no sangue).

A enfermidade metabdlica do osso que se observa habitualmente nos ancidos pode agravar-se pela deplegdo de fosforo,
pela hipercalciuria (alta da excreg@o de célcio pela urina) e pela inibigdo da absorgdo intestinal de fliior produzidas pelo
uso cronico de antiacidos que contém aluminio.



O uso prolongado e em doses elevadas de antiacidos contendo aluminio em pacientes com dieta deficiente em fosfatos
podera acarretar hipofosfatemia (baixa concentracdo de fosforo no sangue).

Pacientes com insuficiéncia renal cronica poderdo apresentar hiperaluminemia (alta concentragdo de aluminio no sangue).
Os testes de secregdo gastrica acida (acloridria) sofrem interferéncia devido ao antagonismo dos efeitos da pentagastrina
ou histamina. Com o uso prolongado, as concentragdes sanguineas de calcio e gastrina estdo aumentadas ¢ as de fosfato
e potassio podem estar diminuidas. O pH sanguineo urinario pode aumentar.

A absorgdo de alguns medicamentos pode ser alterada com a ingestdo concomitante de antiacidos. Portanto, a ingestdo de
tetraciclinas, sais de ferro, clorpromazina, levodopa, isoniazida, digoxina, antagonistas H2, indometacina, nitrofurantoina,
e dicumarol deve ser feita de 1 a 2 horas apds o uso de antidcidos.

Quinidina: O uso concomitante com antiacidos pode elevar os niveis plasmaticos com possivel efeito toxico se a urina
tornar-se alcalina durante o tratamento com o antiacido.

Sais de Ferro: s@o convertidos em 6xidos de ferro poliméricos pouco absorviveis.

Todos os antiacidos reduzem a absor¢do do cetoconazol (aumento do pH gastrintestinal).

Todos os antiacidos diminuem as excre¢des renais de mecamilamina e da metenamina (alcaliniza¢do da urina).

Todos os antiacidos diminuem a absorgdo gastrintestinal das tetraciclinas: defasar suas absor¢des em 3 a 4 horas.

Evitar a administracdo de outros medicamentos durante uma a duas horas apds o uso do antiacido.

Uso em idosos e outros grupos de risco:
A utilizagdo de Gastroftal® ndo é recomendada para pacientes que possuem Mal de Alzheimer.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina (para apresentacio em poé efervescente nos sabores abacaxi e
laranja).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade. Nestas condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade.
Gastroftal® po efervescente sabor abacaxi apresenta-se como po branco isento de particulas estranhas, com odor
caracteristico.

Gastroftal® po efervescente sabor laranja apresenta-se como pd branco isento de particulas estranhas, com odor
caracteristico.

Gastroftal® po efervescente sabor natural apresenta-se como p6 branco isento de particulas estranhas.Niimero de lote e
datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dissolver de 1 a 2 colheres de cha (cercade 5 a 10 g) do p6 em 2/3 de copo com dgua. Deixar o pd efervescer por completo
e beber o liquido de uma s6 vez. Apds diluido, usar imediatamente. Nao ultrapassar a dose maxima de 2 colheres de cha
(cerca de 10 g) por dia.

Outros esquemas apropriados podem ser instituidos a critério médico.

Vocé ndo deve ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento acima do periodo maximo recomendado de
2 semanas.

Siga corretamente o modo de usar. Em casos de duavidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento de alguma dose, tome-a assim que possivel. Em seguida reajuste os horarios conforme a tiltima
dose e seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas. Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Eventualmente, pequenas alteragdes no transito intestinal (constipagdo intestinal e diarreia) poderdo ocorrer com o uso

do medicamento, sendo que estas alteragdes desaparecerdo com a simples interrupg¢do do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de superdosagem (ingestdo do medicamento em excesso) procure atendimento médico imediatamente. Em
ambiente hospitalar, caso haja auséncia de experiéncia com superdosagem do medicamento, realizar os procedimentos
gerais de lavagem gastrica e tratamento geral de suporte. Doses muito elevadas levam ao efeito laxante.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1717. 0021
Responsavel Técnico: Dra. Anna K.F. Andrade - CRF/MG: 20.792

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
Rua Texaco, 640 - Jardim Piemonte

CEP: 32.689-322 - Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83  SAC 0800 037 5000
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/06/2021

&



Anexo B

Historico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Versoes

Data- do N (.10 Nome do assunto Data. do N (-io Assunto Data df Itens de bula (VP/VP Apres-e ntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio S) relacionadas
. (178 + 185 +230) MG/ 5 G
10461 — ESPECIFICO — PO EFERV FR PLAS
13/08/2014 0663991/14-7 Inclusdo Inicial de Texto de Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica | N&o se aplica Versao inicial VP/VPS TRANS X 100 G
Bula — RDC 60/2012 (SABORES ABACAXI,
LARANIJA, LIMAO)
10454 — ESPECIFICO — gogllfg’nséiagao (178 + 185 + 230) MG/ 5 G
: x x . PO EFERV FR PLAS
01/10/2014 0817119/14-0 Notificagdo de Alteragdo de Nao se aplica N2o se aplica Nao se aplica | Nao se aplica | devo usar este VP/VPS TRANS X 100 G
Texto de Bula— RDC : SABORES ABACAXI
medicamento? ( ’
60/2012 LARANJA, LIMAO)
10454 —~ESPECIFIC~O— 10195 — (178 + 185 + 230) MG/ 5 G
Notificagdo de alteragdo de ESPECIFICO Apresentagio PO EFERV FR PLAS
19/08/2019 2010380/19-8 texto de bula— RDC 12/08/2019 1972740/19-2 — Alteragao 12/08/2019 C L VP/VPS TRANS X 100 G
60/2012 menor de Omposigao (SABORES ABACAXI,
.. LARANJA, NATURAL)
excipiente
(178 + 185 +230) MG
) COM MAST CT BL AL
10454 — ESPECIFICO - (17ELA1§3§NC2§0§(1)\4G
: 5 5 +185+
29/11/2019 3300176169 Notificagdo de alteragao de Nao se aplica Nao se aplica Nao se aplica | Nao se aplica Nao se aplica VP/VPS COM MAST CT BL AL
texto de bula —RDC PLAS INC X 30
60/2012 (178 + 185 + 230) MG
COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 500
(178 + 185 +230) MG
] COM MAST CT BL AL
10454 — ESPECIFICO — p ELAlsngCgO?O .
. ~ ~ 78 + 185 + M
22/04/2020 1235392/20-2. Notificagdo de alteragdo de Nao se aplica N3o se aplica Nao se aplica | N&o se aplica Nao se aplica VP/VPS COM MAST CT BL AL
texto de bula— RDC PLAS INC X 30
60/2012 (178 + 185 +230) MG
COM MAST CT BL AL

PLAS INC X 500




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

o o Versoes ~
Data. do N c.lo Nome do assunto Data. do N (.10 Assunto Data dg Itens de bula (VP/VP Apres.e ntacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio S) relacionadas
(178 + 185 +230) MG
) COM MAST CT BL AL
10454 — ESPECIFICO — 3. quando ndo (171;LAISS§NC2§0§(I)\/IG
: % % . +185+
22/05/2020 1610414/20-5 Notificagdo de alteragao de Nao se aplica N3o se aplica Nao se aplica | N&o se aplica devo usar este VP/VPS COM MAST CT BL AL
texto de bula— RDC : PLAS INC X 30
medicamento
60/2012 (178 + 185 +230) MG
COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 500
Alteragao da
10454 — ESPECIFICO — razo social (178 + 185 + 230) MG/ 5 G
Gerado no Notificagdo de alteragdo de Item 5 PO EFERV FR PLAS
21/06/2021 momento do texto de bula— RDC Nao se aplica N3o se aplica Nao se aplica | N&o se aplica Item 6 VP/VPS TRANS X 100 G
peticionamento 60/2012 Item 7 (SABORES ABACAXI,

LARANJA, NATURAL)




GASTROFTAL®

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
PO EFERVESCENTE
hidroxido aluminio 178,0 mg/5 g
hidroxido magnésio 185,0 mg/S g
carbonato de calcio 230,0 mg/S g



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Gastroftal®
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio, carbonato de calcio

Apresentacio:
Po efervescente em envelope de 5 g de hidroxido de aluminio 178,0 mg + hidroxido de magnésio 185,0 mg + carbonato
de calcio 230,0 mg em embalagens contendo 50 e 100 envelopes nos sabores abacaxi, laranja e natural.

USO ORAL

USO ADULTO

Composicao:

Cada envelope 5 g (sabor abacaxi) contém:

hidroxXido de AIUMINIO . ....ecciiiiieiiiiiciiieie ettt sttt et et e et e eseesaesseessesaeessesseessasseessenseessesseessesssessesseas 178,0 mg
hidroXido de MAGNESIO .....eevieeieiieietieiere ettt ettt ettt e st e et esteesaesteeseesseessesseessesseessasseessenssensesssensessaessesssessenseas 185,0 mg
CATDONALO @ CALCIO ...vveuviiieiieeieeii ettt st ettt e e et e et eest e st e s aeesse s st enseessensesssenseessensanseensenseensesseensessennsansens 230,0 mg
CXCIPICTIEES (S, vververeenrertreteruteteeseetesstesesseessesssessesssenseessanseassasssansasseansesseassesseessenseensanseessenssensesesnsesseensessesssensennsensenns 5¢g

Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, aroma natural de abacaxi com aspartame, sacarina sddica ¢ povidona.

Cada envelope 5 g (sabor laranja) contém:

hidroxido de AlUMINIO .. ...ooeiiiiiiee ettt ettt e st e e s st et e eee e aesbeentesbeenseeseenseeneenteene 178,0 mg
hidrOXido A€ MAGNESIO ....e.eieiiiieieiee ettt ettt ettt e et ae sttt e sae st e et e e ensenseneebeebeebesbensenseeeneeneeseeneens 185,0 mg
CArDONALO A CAICIO ...ttt ettt a e st ae et e e bt be et et e e s eneeb e s e sbese et enseneeneeneebeeneanea 230,0 mg
EXCIPICTIEES (.S.: wveerveeeureerreerreereeaseesteeaseesseessseesseessseesssessseessesasseensessssesssessssessssesssessssseseesssessseessseensessssesnsesnseesnseesssesssenns 5¢g

Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, aroma natural de laranja com aspartame, sacarina sddica ¢ povidona.

Cada envelope 5 g (sabor natural) contém:

hidroxXido de AIUMINIO . ....ocieiiiiieiecieieee ettt ettt et sttt et et e esse et e esesseensesseensesseensesseensenseansenns 178,0 mg
hidroXido d€ MAGNESIO .....eervieeiieeieiieieie sttt et e et et et et e eesseesse st e essesseensesseensesseeseansesneesseensesseensessennsens 185,0 mg
CATDONALO A€ CALCIO ...ttt ettt ettt et e e st e be e st ente e s tenseenteeseenseseenseessenseeneenseessanseeneesseanses 230,0 mg
T (01 01 5311« R0 o TSRS RRSRt 5¢g

Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, sacarina sodica e povidona.
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gastroftal® ¢ indicado ao tratamento da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, enjoo,
nausea, vomito, epigastralgia, ma digestdo e queimacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua no alivio da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, enjoo,
nausea, vOmito, epigastralgia, ma digestdo e queimacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gastroftal® ¢ contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da foérmula.
Contraindicado em pacientes com hipofosfatemia (baixa concentragdo de fosforo no sangue), devido a ocorréncia de
deplecdo de fosforo pelos sais de aluminio, em pacientes com insuficiéncia renal severa devido ao risco aumentado de
ocorréncia de hipermagnesemia (alta concentra¢do de magnésio no sangue) e com hipercalcemia (alta concentragdo de
calcio no sangue).

A utilizagdo durante a gravidez deve ser realizada sob orientagdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, a via de administra¢do, e a dura¢do do
tratamento.

O uso de antiacidos contendo magnésio em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada somente deve ser efetuado
quando estritamente necessario e sob supervisdo médica devido ao risco aumentado de ocorréncia de hipermagnesemia
(alta da concentrag@o de magnésio no sangue).

A enfermidade metabdlica do osso que se observa habitualmente nos ancidos pode agravar-se pela deplegdo de fosforo,
pela hipercalciuria (alta da excreg@o de célcio pela urina) e pela inibigdo da absorgdo intestinal de fliior produzidas pelo
uso cronico de antiacidos que contém aluminio.



O uso prolongado e em doses elevadas de antiacidos contendo aluminio em pacientes com dieta deficiente em fosfatos
podera acarretar hipofosfatemia (baixa concentracdo de fosforo no sangue).

Pacientes com insuficiéncia renal cronica poderdo apresentar hiperaluminemia (alta concentragdo de aluminio no sangue).
Os testes de secregdo gastrica acida (acloridria) sofrem interferéncia devido ao antagonismo dos efeitos da pentagastrina
ou histamina. Com o uso prolongado, as concentragdes sanguineas de calcio e gastrina estdo aumentadas ¢ as de fosfato
e potassio podem estar diminuidas. O pH sanguineo urinario pode aumentar.

A absorgdo de alguns medicamentos pode ser alterada com a ingestdo concomitante de antiacidos. Portanto, a ingestdo de
tetraciclinas, sais de ferro, clorpromazina, levodopa, isoniazida, digoxina, antagonistas H2, indometacina, nitrofurantoina,
e dicumarol deve ser feita de 1 a 2 horas apds o uso de antidcidos.

Quinidina: O uso concomitante com antiacidos pode elevar os niveis plasmaticos com possivel efeito toxico se a urina
tornar-se alcalina durante o tratamento com o antiacido.

Sais de Ferro: s@o convertidos em 6xidos de ferro poliméricos pouco absorviveis.

Todos os antiacidos reduzem a absor¢do do cetoconazol (aumento do pH gastrintestinal).

Todos os antiacidos diminuem as excre¢des renais de mecamilamina e da metenamina (alcaliniza¢do da urina).

Todos os antiacidos diminuem a absorgdo gastrintestinal das tetraciclinas: defasar suas absor¢des em 3 a 4 horas.

Evitar a administracdo de outros medicamentos durante uma a duas horas apds o uso do antiacido.

Uso em idosos e outros grupos de risco:
A utilizagdo de Gastroftal® ndo é recomendada para pacientes que possuem Mal de Alzheimer.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina (para apresentacio em poé efervescente nos sabores abacaxi e
laranja).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade. Nestas condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade.
Gastroftal® po efervescente sabor abacaxi apresenta-se como po branco isento de particulas estranhas, com odor
caracteristico.

Gastroftal® po efervescente sabor laranja apresenta-se como pd branco isento de particulas estranhas, com odor
caracteristico.

Gastroftal® po efervescente sabor natural apresenta-se como p6 branco isento de particulas estranhas.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir o conteudo de 1 a 2 envelopes diluidos em 100 mL a 200 mL de 4gua, conforme a necessidade. Apos diluido, usar
imediatamente. Nao ultrapassar a dose maxima de 10 envelopes por dia. Ndo repetir a administragdo em intervalos
menores que 1 hora.

Outros esquemas apropriados podem ser instituidos a critério médico.

Vocé ndo deve ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento acima do periodo maximo recomendado de
2 semanas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento de alguma dose, tome-a assim que possivel. Em seguida reajuste os horarios conforme a tiltima
dose e seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas. Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Eventualmente, pequenas alteragdes no transito intestinal (constipagdo intestinal e diarreia) poderdo ocorrer com o uso
do medicamento, sendo que estas alteragdes desaparecerdo com a simples interrupg¢do do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de superdosagem (ingestdo do medicamento em excesso) procure atendimento médico imediatamente. Em
ambiente hospitalar, caso haja auséncia de experiéncia com superdosagem do medicamento, realizar os procedimentos
gerais de lavagem gastrica e tratamento geral de suporte. Doses muito elevadas levam ao efeito laxante.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1717. 0021
Responsavel Técnico: Dra. Anna K.F. Andrade - CRF/MG: 20.792

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
Rua Texaco, 640 - Jardim Piemonte

CEP: 32.689-322 - Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83  SAC 0800 037 5000
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/06/2021

&



Anexo B
Historico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢ao/notificacao que altera a bula Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

N°do
expediente

Nome do assunto

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

13/08/2014

0663991/14-7

10461 — ESPECIFICO —
Inclusao Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/2012

Nao se
aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Versdo inicial

VP/VPS

(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
EFEV CT ENV AL PLAS X 25
(SABORES ABACAXI,
LARANJA, LIMAO)
(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
EFEV CT ENV AL PLAS X 50
(SABORES ABACAXI,
LARANJA, LIMAO)
(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
EFEV CT ENV AL PLAS X 100
(SABORES ABACAXI,
LARANJA, LIMAO)

01/10/2014

0817119/14-0

10454 — ESPECIFICO —
Notificagdo de Alteracdo de
Texto de Bula— RDC
60/2012

Nao se
aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Composigao

3. Quando ndo
devo usar este
medicamento?

VP/VPS

(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
EFEV CT ENV AL PLAS X 25
(SABORES ABACAXI,
LARANJA, LIMAO)
(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
EFEV CT ENV AL PLAS X 50
(SABORES ABACAXI,
LARANJA, LIMAO)
(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
EFEV CT ENV AL PLAS X 100
(SABORES ABACAXI,
LARANJA, LIMAO)

19/08/2019

Gerado no
momento do

peticionamento.

10454 — ESPECIFICO —~
Notificagdo de alteragdo de
texto de bula— RDC
60/2012

12/08/2019

1972740/19-2

10195 —
ESPECIFICO
— Alteragao
menor de
excipiente

12/08/2019

Apresentagdo
Composigdo

VP/VPS

(178+ 185+ 230) MG /5 G PO
EFEV CT ENV AL PLAS X 25
(SABORES ABACAXI,
LARANJA, NATURAL)
(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
EFEV CT ENV AL PLAS X 50
(SABORES ABACAXI,
LARANJA, NATURAL)
(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
EFEV CT ENV AL PLAS X 100
(SABORES ABACAXI,
LARANJA, NATURAL)




Anexo B

Historico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Nome do assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas

(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
N EFEV CT ENV AL PLAS X 25

, Alteragdo da (SABORES ABACAXI,

10454 — ESPECIFICO — ) ] ] razdo social LARANJA, NATURAL)
Gerado no Notificacio de alteracdo de Nao se Nao se aplica | Néo se aplica | Néo se aplica Item 5 (178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
aplica EFEV CT ENV AL PLAS X 50

21/06/2021 momento do texto de bula— RDC p Item 6 VP/VPS (SABORES ABACAXI,

peticionamento. 60/2012 Item 7

LARANJA, NATURAL)
(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO
EFEV CT ENV AL PLAS X 100
(SABORES ABACAXI,
LARANJA, NATURAL)




GASTROFTAL®

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
SUSPENSAO ORAL
hidroxido aluminio 35,6 mg/mL
hidroxido magnésio 37,0 mg/mL
carbonato de calcio 47,6 mg/mL



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Gastroftal®
hidréxido de aluminio, hidréxido de magnésio, carbonato de calcio

Apresentacao:
Suspensao oral de hidroxido de aluminio 35,6 mg/mL + hidroxido de magnésio 37,0 mg/mL + carbonato de calcio 47,6
mg/mL em embalagem com 1 frasco de plastico &mbar de 240 mL no sabor menta.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada mL da suspensdo oral contém:

hidroxXido de AIUMINIO .. .ccvieeiiiiiiieiecteiceeee ettt ettt st e et et e e etee s e eseesseeseesseeseessessaessansaensenseensenssensenses 35,6 mg
hidroXido de MAZNESIO .. .cuveuvieeieiieieeieeiecie ettt ettt et e e et e ete e beesaesteeseesbeessaseessasseesseesaeseesseseensesseessenseensenseenns 37,0 mg
CATDONALO A€ CALCIO .. .ueeuvieiieiieie ettt ettt ettt et e st e et e et e st e e be st e en s e et e ensees e e st e eseenseeseensenseensenseensenseensanseensenseanes 47,6 mg
CXCIPICTIEES (.- -+ eevverreereetietteteettastestessesstesseassessesssesseansesseesseseensesssansesseansesssensesssesseessanseassansesnsensesnsansesnsessesnsessennsens 1 mL

Excipientes: carmelose sodica, celulose microcristalina, alcool etilico, sacarina sodica, metilparabeno, propilparabeno,
sorbitol, digliconato de clorexidina, aroma natural de horteld pimenta e 4gua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gastroftal® ¢ indicado ao tratamento da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, enjoo,
nausea, vomito, epigastralgia, ma digestdo e queimacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua no alivio da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, enjoo,
nausea, vomito, epigastralgia, ma digestdo e queimacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gastroftal® ¢ contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da formula.
Contraindicado em pacientes com hipofosfatemia (baixa concentragdo de fosforo no sangue), devido a ocorréncia de
deplecdo de fosforo pelos sais de aluminio, em pacientes com insuficiéncia renal severa devido ao risco aumentado de
ocorréncia de hipermagnesemia (alta concentragdo de magnésio no sangue) e com hipercalcemia (alta concentracdo de
calcio no sangue).

A utilizagdo durante a gravidez deve ser realizada sob orientagdo médica.

Nao ha contraindicacoes relativas as faixas etarias.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, a via de administra¢do, e a dura¢do do
tratamento.

O uso de antidcidos contendo magnésio em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada somente deve ser efetuado
quando estritamente necessario e sob supervisdo médica devido ao risco aumentado de ocorréncia de hipermagnesemia
(alta da concentrac¢do de magnésio no sangue).

A enfermidade metabodlica do osso que se observa habitualmente nos ancidos pode agravar-se pela deplecdo de fosforo,
pela hipercalciuria (alta da excreg@o de célcio pela urina) e pela inibigdo da absorgdo intestinal de flior produzidas pelo
uso cronico de antiacidos que contém aluminio.

O uso prolongado e em doses elevadas de antiacidos contendo aluminio em pacientes com dieta deficiente em fosfatos
podera acarretar hipofosfatemia (baixa concentragao de fosforo no sangue).

Pacientes com insuficiéncia renal cronica poderdo apresentar hiperaluminemia (alta concentragdo de aluminio no sangue).
Os testes de secre¢do gastrica acida (acloridria) sofrem interferéncia devido ao antagonismo dos efeitos da pentagastrina
ou histamina. Com o uso prolongado, as concentragdes sanguineas de célcio e gastrina estdo aumentadas e as de fosfato
e potassio podem estar diminuidas. O pH sanguineo urindrio pode aumentar.

A absorc¢do de alguns medicamentos pode ser alterada com a ingestdo concomitante de antiacidos. Portanto, a ingestdo
de tetraciclinas, sais de ferro, clorpromazina, levodopa, isoniazida, digoxina, antagonistas H2, indometacina,
nitrofurantoina, e dicumarol deve ser feita de 1 a 2 horas apos o uso de antiacidos.

Quinidina: o uso concomitante com antiacidos pode elevar os niveis plasmaticos com possivel efeito toxico se a urina
tornar-se alcalina durante o tratamento com o antiacido.

Sais de Ferro: s@o convertidos em 6xidos de ferro poliméricos pouco absorviveis.

Todos os antiacidos reduzem a absorc¢do do cetoconazol (aumento do pH gastrintestinal).



Todos os antiacidos diminuem as excregdes renais de mecamilamina ¢ da metenamina (alcalinizag@o da urina).
Todos os antiacidos diminuem a absorggo gastrintestinal das tetraciclinas: defasar suas absor¢des em 3 a 4 horas.
Evitar a administracdo de outros medicamentos durante uma a duas horas apds o uso do antiacido.

Uso em idosos e outros grupos de risco:
A utilizagdo de Gastroftal® ndo é recomendada para pacientes que possuem Mal de Alzheimer.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Conservar o medicamento em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade. Nestas condigdes, o medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade.
Numero de lote e datas de fabricacgfo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 24 meses.

Gastroftal® suspensdo oral apresenta-se como suspensdo de cor branca, de odor caracteristico e isenta de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agite antes de usar.

Adultos: ingerir de 1 a 2 colheres das de sobremesa (1 colher de sobremesa ¢ igual a 10 mL), diariamente, meia a uma
hora antes das refei¢des e ao deitar. Nao ultrapassar a dose maxima de 80 mL da suspensdo ao dia.

Criangas: a critério médico.

Outros esquemas apropriados a cada caso podem ser instituidos a critério médico.

Vocé nao deve ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento acima do periodo maximo recomendado de
2 semanas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Caso haja esquecimento de alguma dose, tome-a assim que possivel. Em seguida reajuste os horarios conforme a tltima
dose e seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas. Néo utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Eventualmente, pequenas alteragdes no transito intestinal (constipagdo intestinal e diarreia) poderdo ocorrer com o uso
do medicamento, sendo que estas alteracdes desaparecerdo com a simples interrupcdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de superdosagem (ingestdo do medicamento em excesso) procure atendimento médico imediatamente. Em
ambiente hospitalar, caso haja auséncia de experiéncia com superdosagem do medicamento, realizar os procedimentos
gerais de lavagem gastrica e tratamento geral de suporte. Doses muito elevadas levam ao efeito laxante.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.1717. 0021
Responsavel Técnico: Dra. Anna K.F. Andrade - CRE/MG: 20.792

PharmaScience Indistria Farmacéutica S.A



Rua Texaco, 640 - Jardim Piemonte

CEP: 32.689-322 - Betim - MG

CNPIJ: 25.773.037/0001-83  SAC 0800 037 5000
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/06/2021.
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Anexo B

Histoérico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
. . Nome do assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
. 35,6 +37+
10461 — ESPECIFICO — VP/UPS 4(7,6) MG/ML
13/08/2014 0663991/14-7 Inclusdo Inicial de Texto de Bula - N3o se aplica N3o se aplica N3o se aplica Ndo se aplica Versdo inicial / SUS OR CT FR
RDC 60/2012 PLAS AMB X
240 ML
( C ica 35,6 +37 +
10454 — ESPECIFICO — Notificaio 3025::;?350 hs 6) MG/ML
01/10/2014 0817119/14-0 de Alteragdo de Texto de Bula — Ndo se aplica Ndo se aplica N3o se aplica Ndo se aplica d;evo Usar este VP/VPS SUS OR CT FR
RDC 60/2012 ) PLAS AMB X
medicamento? 240 ML
. (35,6 +37+
10454 — ESPECIFICO —
ificac 5 x - x . x . x . Alteragdo do VP/VPS 47,6) MG/ML
19/08/2019 2010380/19-8 Notificacdo de alteracdo de texto Ndo se aplica Ndo se aplica N3o se aplica Ndo se aplica logo SUS OR CT FR
de bula - RDC 60/2012 & PLAS AMB X
240 ML
. (35,6 +37+
10454 — ESPECIFICO — VP/UPS 47,6) MG/ML
29/11/2019 3300176169 Notificacdo de alteracdo de texto N3o se aplica N3o se aplica N3o se aplica N3o se aplica N3do se aplica / SUS OR CT FR
de bula - RDC 60/2012 PLAS AMB X
240 ML
Gerado no p 35,6 +37+
10454 — ESPECIFICO — 6. Como devo 4(7 6) MG/ML
momento do L N N . N . N . N . VP/VPS >
22/04/2020 . Notificagdo de alteragao de texto Ndo se aplica Ndo se aplica N3o se aplica N3o se aplica usar este SUS OR CT FR
peticionamento PLAS AMB X

de bula —RDC 60/2012

medicamento.

240 ML




Anexo B

Histoérico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
. . Nome do assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
. . (35,6 +37+
10454 — ESPECIFICO - 3. quando ndo i 47,6) MG/ML
22/05/2020 1610414/20-5. Notificagdo de alteragao de texto Ndo se aplica Ndo se aplica N3o se aplica N3o se aplica | devo usar este / SUS OR CT FR
de bula —RDC 60/2012 medicamento PLAS AMB X
240 ML
p Alt aod 35,6 +37+
Gerado no 10454 — ESPECIFICO — e hs 6) MG/ML
21/06/2021 momento do Notificacdo de alteracdo de texto Ndo se aplica Ndo se aplica N3o se aplica Ndo se aplica ltem 6 VP/VPS SUS OR CT FR
peticionamento de bula — RDC 60/2012 PLAS AMB X
Item 7 240 ML
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